INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remodulin, 1 mg/ml, roztwor do infuzji
Remodulin, 2,5 mg/ml, roztwor do infuzji
Remodulin, 5 mg/ml, roztwor do infuzji
Remodulin, 10 mg/ml, roztwor do infuzji

Treprostinilum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu do infuzji zawiera 1 mg treprostynilu (w postaci treprostynilu sodowego).
Kazda fiolka o obj¢tosci 20 ml zawiera 20 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2,5 mg treprostynilu (w postaci treprostynilu sodowego).
Kazda fiolka o obj¢tosci 20 ml zawiera 50 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

1 ml roztworu do infuzji zawiera 5 mg treprostynilu (w postaci treprostynilu sodowego).
Kazda fiolka o objetosci 20 ml zawiera 100 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

1 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg treprostynilu (w postaci treprostynilu sodowego).
Kazda fiolka o objetosci 20 ml zawiera 200 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sod. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

Ponadto produkt zawiera nastgpujace substancje pomocnicze: sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu
wodorotlenek, kwas solny (st¢zony), metakrezol i wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.
20 ml

Kod: 5909990046805
Kod: 5909990046850
Kod: 5909990046867
Kod: 5909990046874

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wylacznie do ciaglej infuzji podskornej lub ciaglej infuzji dozylnej (z uzyciem pompy zewngtrznej lub
wszczepianej).

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Wyrzuci¢ fiolke po 30 dniach po pierwszym otwarciu.

Podczas ciaglej infuzji podskornej jeden zbiornik (strzykawka) nierozcienczonego leku Remodulin musi by¢
wykorzystany w ciggu 14 dni.

Podczas ciagtej infuzji dozylnej jeden zbiornik (strzykawka) rozcienczonego leku Remodulin musi by¢
wykorzystany w ciaggu 24 godzin.

Podczas ciagtej infuzji dozylnej z uzyciem wszczepionej pompy infuzyjnej rozcienczony lek Remodulin
musi by¢ wykorzystany w ciggu 35 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
08028 — Barcelona
Hiszpania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12835
12836
12837
12838




13. NUMER SERII

Numer seril

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Nalezy uzupetni¢ w danym kraju.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Remodulin, 1 mg/ml, roztwor do infuzji
Remodulin, 2,5 mg/ml, roztwor do infuzji
Remodulin, 5 mg/ml, roztwor do infuzji
Remodulin, 10 mg/ml, roztwor do infuzji

Treprostinilum

2. SPOSOB PODAWANIA

Wylacznie do ciaglej infuzji podskornej lub ciaglej infuzji dozylnej (z uzyciem pompy zewngtrznej lub
wszczepiangj).

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Numer serii

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Jedna fiolka o obj¢tosci 20 ml zawiera 20 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.
Jedna fiolka o objetosci 20 ml zawiera 50 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.
Jedna fiolka o objetosci 20 ml zawiera 100 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.
Jedna fiolka o obj¢tosci 20 ml zawiera 200 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

20 ml

6. INNE

Podmiot odpowiedzialny: Ferrer Internacional, S.A.
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